TANGGUNG JAWAB PELAKU USAHA ATAS PEREDARAN PRODUK OBAT KUAT IMPOR YANG TIDAK DIDAFTARKAN DI BPOM DIHUBUNGKAN DENGAN UNDANG-UNDANG NOMOR 8 TAHUN 1999 TENTANG PERLINDUNGAN KONSUMEN by RENDY NOVRIALDY, NPM. 12000063
ix 
 
DAFTAR ISI 
 
LEMBAR PENGESAHAN .......................................................................................... i 
LEMBAR PERNYATAAN .......................................................................................... ii 
ABSTRAK ..................................................................................................................... iii 
ABSTRACT ................................................................................................................... iv 
KATA PENGANTAR ................................................................................................... v 
DAFTAR ISI .................................................................................................................. ix 
BAB I PENDAHULUAN 
A. Latar Belakang Penelitian ............................................................................. 1 
B. Identifikasi Masalah  ..................................................................................... 8 
C. Tujuan Penelitian .......................................................................................... 9 
D. Kegunaan Penelitian ..................................................................................... 9 
E. Kerangka Pemikiran ...................................................................................... 11 
F. Metode Penelitian ......................................................................................... 20 
1. Spesifikasi Penelitian  ............................................................................. 20 
2. Metode Pendekatan  ................................................................................ 21 
3. Tahap Penelitian  ..................................................................................... 22 
4. Teknik Pengumpul Data  ......................................................................... 23 
5. Alat Pengumpulan Data  ......................................................................... 24 
6. Analisis Data  .......................................................................................... 24 
7. Lokasi Penelitian  .................................................................................... 25 
x 
 
8. Jadwal Penelitian  .................................................................................... 27 
BAB II BEBERAPA ASPEK HUKUM TERKAIT DENGAN UNDANG-
UNDANG PERLINDUNGAN KONSUMEN 
A. Aspek Hukum Perjanjian .......................................................................... 28 
1. Pengertian Dasar Dalam Hukum Perlindungan Konsumen .................... 28 
2. Hak dan Kewajiban Sebagai Konsumen dan Pelaku Usaha .................... 34 
3. Tahapan-Tahapan Transaksi .................................................................... 38 
B. Aspek Hukum Pelaku Usaha ..................................................................... 40 
1. Perbuatan yang Dilarang Sebagai Pelaku Usaha ..................................... 40 
2. Tanggung Jawab Pelaku Usaha ............................................................... 44 
3. Peran Pemerintah Dalam Hukum Perlindungan Konsumen ................... 46 
C. BPOM .......................................................................................................... 52 
1. Penyelesaian Sengketa............................................................................. 52 
2. Sanksi-Sanksi .......................................................................................... 53 
3. Badan Pengawas Obat dan Makanan ...................................................... 55 
BAB III PENGAWASAN PEREDARAN OBAT KUAT IMPOR OLEH BADAN 
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
A. Keberadaan BPOM di Indonesia ............................................................ 57 
1. Terbentuknya Badan Pengawas Obat dan Makanan ............................ 57 
2. BPOM Sebagai Lembaga Negara Non Departemen  ........................... 59 
3. Kode Badan Pengawas Obat dan Makanan  ........................................ 61 
B. Peran BPOM Dalam Pengawasan Peredaran Obat Kuat Impor ........ 62 
1.   BPOM Sebagai Pengawas Peredaran Obat Kuat Impor di Indonesia . 62 
2.   Sistem Pengawasan Obat dan Makanan .............................................. 64 
3.   Fungsi dan Wewenang Badan Pengawas Obat dan Makanan ............. 65 
C.   Kasus ......................................................................................................... 67 
1.   Peredaran Obat Kuat Impor di Indonesia ............................................ 67 
xi 
 
BAB IV ANALISIS TENTANG TANGGUNG JAWAB PELAKU USAHA  
ATAS PEREDARAN PRODUK OBAT KUAT YANG TIDAK 
DIDAFTARKAN DI BPOM 
A. Bentuk Pelanggaran Yang Dilakukan Pelaku Usaha Dalam 
Menjual Produk Obat Kuat Impor Yang Tidak Didaftarkan Di 
BPOM Berdasarkan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen ....................................................... 70 
B. Analisis Tentang Tanggung Jawab Pelaku Usaha atas Peredaran 
Obat Kuat Impor Yang Tidak Didaftarkan di BPOM ...................... 72 
C. Upaya Pemerintah Mengatasi Masalah Tentang Tanggung Jawab 
Pelaku Usaha Obat Kuat Yang Ilegal .................................................. 75 
BAB V PENUTUP 
A. Kesimpulan................................................................................................. 80 
B. Saran ........................................................................................................... 81 
 
DAFTAR PUSTAKA 
LAMPIRAN 
 
 
